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Koordinacna skupina CMDh suhlasi so zd6raznenim
upozorneni tykajucich sa pouzivania liekov obsahujucich
valproat u zien a dievcat

Pre lepsSiu informovanost zien o rizikach pouzivania valproatu v gravidite

a potrebe antikoncepcie

Koordina¢na skupina CMDh™, regula¢ny orgén zastupujlci ¢lenské étaty EU, schvalila zdéraznenie
upozorneni tykajlcich sa pouzivania liekov obsahujlcich valproat u Zien a dievcéat vzhladom na riziko
malformacii a vyvinovych problémov u deti, ktoré su vystavené valproatu v maternici. Cieflom tychto
upozorneni je zabezpecit, aby boli pacientky informované o tychto rizikach a aby valproat uzivali len
v pripade, ze je to nevyhnutné.

Lekarom v EU sa v sUcasnosti odportca, aby nepredpisovali valproat na epilepsiu alebo bipoldrnu
poruchu u gravidnych Zien, u Zien, ktoré mdZu otehotniet alebo u dievéat, ked ind lie¢ba nie je Géinna
alebo tolerovand. Pacientky, pre ktoré je valproat jedinou moznostou lieéby epilepsie alebo bipolarnej
poruchy, treba informovat o pouzivani G¢innej antikoncepcie a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s lie¢bou tychto stavov.

Zeny a dievdatd, ktorym bol predpisany valproat, nemaju prestat s uzivanim liekov bez porady
s lekdrom, pretoZe by to mohlo viest k ich poskodeniu alebo k poskodeniu nenarodeného dietata.

V krajinach, v ktorych su lieky obsahujice valproat schvalené aj na prevenciu migrény, valproat sa
nesmie pouzivat za tymto Gcelom u gravidnych zZien a lekari musia pred zadatim preventivnej lie¢by
migrény vylidit graviditu. Lekari nesmu predpisovat valprodt na prevenciu migrény u Zien, ktoré
nepouzivaju ucinnd antikoncepciu.

Tieto odporucania su zalozené na preskimani nedavnych studii, ktoré preukdazali vyvinové problémy
u 30 az 40 % predsSkolskych deti vystavenych valproatu v maternici vratane oneskorenej chédze
a rozpravania, paméatovych problémov, problémov s re¢ou a jazykom a nizSich intelektudlnych
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Z predchadzajucich udajov vyplyva, Ze deti vystavené valproatu v maternici maju tiez zvySené riziko
poruch autistického spektra (asi 3-nasobne vysSie ako v celkovej populacii) a detského autizmu (5-
nasobne vyssie ako v celkovej populéacii). Z obmedzenych Udajov tieZ vyplyva, Ze u deti vystavenych
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valprodtu v maternici sa mézu s vac¢Sou pravdepodobnostou vyvinGt priznaky poruchy pozornosti
a hyperaktivity (ADHD)® "8,

Okrem toho, deti vystavené valproatu v maternici maju priblizne 11 % riziko malformacii pri narodeni
(napriklad defekty nervovej trubice a razstep podnebia)® v porovnani s 2 aZ 3 % rizikom u detf
v celkovej populécii.

Lekari musia zabezpedit, aby pacientky boli dostato¢ne informované o rizikach uZivania valproatu
pocas gravidity, a musia pravidelne prehodnocovat potrebu lie¢by u Zien, ktoré mdzu mat deti. Lekari
musia tiez opatovne posudit pomer prinosu a rizika pre lieky obsahujlice valproat v pripade kazdej
pacientky, ktora otehotnela alebo planuje otehotniet, a v pripade diev¢at v puberte.

Preskimanie valproatu uskutocnil Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC) agentlry EMA,
na zéklade ktorého koordina¢na skupina CMDh schvalila odporucania vyboru PRAC.

OdporUcania tykajlce sa pouzivania valproatu u Zien a dievéat bud( uplatfiovat ¢lenské staty EU podla
schvaleného casového harmonogramu.

Informacie pre pacientov

e Neprestaiite uzivat liek obsahujici valproat bez porady s lekarom, pretoZe by to mohlo
poskodit vas alebo vase nenarodené dieta.

e Lieky obsahujuce valprodt mdzu u deti zapricinit malformécie a problémy na zaciatku vyvinu, ak s
deti vystavené tymto liekom v maternici.

e Ak mdZete otehotniet, musite pouzZivat G¢innd antikoncepénd metddu. Ak mate nejaké otdzky
tykajlce sa vyberu antikoncepénej metddy, ktord je pre vas vhodna, obratte sa na lekara.

e Ak ste otehotneli, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, ihned to povedzte
svojmu lekarovi. Vas lekar urychlene prehodnoti vasu liecbu.

e Ak mate akékolvek otdzky tykajlce sa vasej lieCby, obratte sa na lekdra alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Na zdklade vyhodnotenia Gdajov o rizikdch pouzivania valproatu pocas gravidity boli aktualizované
odporucania tykajuce sa pouzivania valproatu u Zien a dievcat:

e Na lie¢bu epilepsie a bipolarnej poruchy u pacientok, ktoré mézu mat deti

— Lieky obsahujuce valproat predpisujte na epilepsiu a bipolarnu poruchu len v pripade, Ze ina
liecba nie je uc¢inna alebo tolerovana.

- Informujte pacientky uzivajuce lieky, ktoré obsahuju valproat, o uc¢innej antikoncepcii pocas
liecby.

- Zabezpecte, aby na lieCbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy dohliadal lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou tychto stavov.

- Ak pacientka otehotnie alebo pldnuje otehotniet podas lie¢by valprodtom, zvazte int liecbu.
Pravidelne prehodnocujte potrebu lieCby a opatovne stanovte pomer prinosu a rizika v pripade
pacientok uzivajucich valproat a dievcat v puberte.

- Informujte pacientky o rizikach uzivania valproatu pocas gravidity.
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e Na prevenciu migrény (v krajinach, v ktorych je toto pouzitie schvalené)

,

- Nepredpisujte valproat pacientkam, ktoré mézu mat deti, ak nepouzivaju Géinnd antikoncepénd
metddu alebo ak uz su gravidné — takéto pouzitie je v tychto pripadoch kontraindikované.

—  Pred zacatim lieCby migrény valproatom vylucte u zeny graviditu.

- Zastavte lieCbu valprodtom v pripade gravidity alebo planovania gravidity.

7

- Zabezpette, aby Zeny, ktoré mbzu otehotniet, boli informované, Ze pocas lie¢by musia pouzivat
antikoncepciu.

— Informujte pacientky o rizikach uzivania valrpoatu pocas gravidity.

Zdravotnickym pracovnikom v EU bude zaslany list pre zdravotnickych pracovnikov a vzdelavaci
material ohladom tychto odporucani.
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Dalsie informacie o lieku

Lieky obsahujlce valproat sa pouzivaju na lieCbu epilepsie a bipolarnej poruchy. V niektorych
¢lenskych $tatoch EU st povolené aj na prevenciu migrendznej bolesti hlavy.

Ucinné latky, uvedené v pisomnych informéacidch pre pouzivatela, st kyselina valproova, valproat
sodny, valproat polosodny alebo valpromid.
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Lieky obsahujuce valproat boli vo véetkych ¢lenskych étatoch EU, v Nérsku a na Islande schvélené
vnutrostatnymi postupmi. Uvadzaju sa na trh pod niekolkymi obchodnymi nazvami: Absenor, Convival
Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim,
Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin,
Valberg, Valepil a Valhel.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujacich valprodt sa zadalo v oktébri 2013 na Ziadost regulaénej agentiry pre
lieky a zdravotnicke vyrobky v Spojenom kralovstve (MHRA) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES po
publikovani novych Gdajov o riziku malformacii a vyvinovych problémov u deti vystavenych valproatu
VvV maternici.

Preskimanie uskutocCnil najprv Vybor pre hodnotenie rizik dohlfadu nad liekmi (PRAC), vybor agentury
EMA, ktory zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal
subor odporuicani. KedZe vsetky lieky obsahujlice valproat su v EU schvéalené na Grovni jednotlivych
Statov, odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordina¢nej skupine pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala stanovisko. Koordinacna
skupina CMDh, orgén zastupujlci ¢lenské $taty EU, zodpoveda za zaruéenie harmonizacie
bezpeénostnych noriem pre lieky schvalené vnitrostatnymi postupmi v celej EU.

Stanovisko koordina¢nej skupiny CMDh bolo schvalené na zaklade konsenzu a odporucania tykajlce sa
pouzivania valproatu u Zien a dievéat budd uplatfiovat ¢lenské $taty EU podla schvaleného ¢asového
harmonogramu.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov
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